Control-Test M c<o>bas®

REF ‘ CONTENT ‘ SYSTEM
11379194263 0 cobas u 411 urine analyzer
& Urisys 11002
English

Intended use

The Control-Test M calibration strip is used to perform the calibration of the cobas u 411
urine analyzer and the Urisys 1100°.

For professional use including near-patient testing.

Not for self-testing.

Summary

The ready-to-use calibration strip is made of inert gray plastic material of constant
reflectance characteristics. The calibration values were determined with reference to a white
standard and are stored in the software of the respective analyzer.

For Urisys 1100® users in near-patient testing environments:

The Control-Test M can be used in non-critical healthcare environments such as hospital
wards and general practitioner’s offices.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use for health care professionals. Exercise the normal precautions
required for handling all laboratory reagents.

Infectious or microbial waste:
Warning: handle waste as potentially biohazardous material. Dispose of waste according to
accepted laboratory instructions and procedures.

Environmental hazards:
Apply all relevant local disposal regulations to determine the safe disposal.

Safety data sheet available for professional user on request.

Do not immerse the calibration strip in urine. The strips are designed for single use only.
Reagent handling

Calibration strips are ready for use.

Storage and stability

Store the package at 2-30 °C. The test strips are stable up to the expiration date specified on
the box, when stored in the original container.

Do not use the test strip after the specified expiration date.

Tightly re-cap the container immediately after removing a test strip.
Store the tube in a horizontal position.

Materials provided

. 11379194263, package with 50 strips

Materials required (but not provided)

= cobas u 411 urine analyzer or Urisys 1100®

= General laboratory equipment

Assay

Refer to the Operators Manual of the respective instrument for full details on calibration and
performance checks.

1. Take a calibration strip out of the vial. Do not touch the elevated areas of the strip to
avoid contamination and falsification of results.

2. Insert the strip into the instrument. Follow the instructions in the Operators Manual for
correct positioning of the strip.

3. Follow the Operators Manual to execute the calibration. Calibration interval: 1 week with
Urisys 11008, 4 weeks with cobas u 411 urine analyzer.

Calibration

The instrument measures the elevated areas of the strip by means of reflectance
photometry. The results are automatically calculated and printed by the instrument as
reflectance values. For interpretation of these values, please refer to the relevant section in
the Operators Manual. If the values obtained deviate from the tolerances specified, the
calibration has to be repeated. To ensure the correctness of the calibration a fresh
calibration strip has to be used for this step. This permits the user to check whether the
instrument is malfunctioning or whether the strip used is dirty or damaged.

For further information, please refer to the appropriate Operators Manual for the analyzer
concerned, and the Method Sheets of all necessary components.

A point (period/stop) is always used in this Method Sheet as the decimal separator to mark
the border between the integral and the fractional parts of a decimal numeral. Separators for
thousands are not used.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the

manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established.

Deutsch -

Anwendungszweck

Der Control-Test M Kalibrationsstr 'fegjxvi zur Durchfihrung der Kalibration des
cobas u 411 Urin-Analyzers und %s:i Sy T dBs Ens%na

Fur den professionellen Gebrauchlgé@'(jﬂp : @ﬁ?ﬁ'ﬂe& @,’gfmé%ungen.

Location: Moldova

| Nicht zur Selbstanwendung geeignet.

Zusammenfassung

Der gebrauchsfertige Kalibrationsstreifen besteht aus einem inerten grauen Kunststoff mit
konstanten Reflexionseigenschaften. Die Kalibrationswerte wurden mit Bezug auf einen
WeiBstandard ermittelt und in der jeweiligen Analyzersoftware gespeichert.

Ftir Anwender des Urisys 11002 in patientennahen Testumgebungen:

Der Control-Test M kann in nicht kritischen Gesundheitsumgebungen wie Krankenstationen
und den Praxen von Allgemeinmedizinern verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches Fachpersonal. Die beim
Umgang mit Laborreagenzien Ublichen VorsichtsmaBnahmen beachten.

Infektidser oder mikrobieller Abfall:
Warnung: Abfall als potenziell biogefahrliches Material behandeln. Abfall im Einklang mit
anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.

Umweltgefahren:
Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschlégigen lokalen
Entsorgungsvorschriften beachten.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsméBige Benutzer erhéltlich.

Den Kalibrationsstreifen nicht in Urin eintauchen. Die Streifen sind nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt.

Reagenz-Handhabung

Die Kalibrationsstreifen sind gebrauchsfertig.

Lagerung und Haltbarkeit
Die Packung bei 2-30 °C aufbewahren. Bei Aufbewahrung im Originalbehélter sind die
Teststreifen bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum haltbar.
Teststreifen nicht iber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.
Réhre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.
Die Packung liegend aufbewahren.
Gelieferte Materialien
. 11379194263, Packung mit 50 Streifen
Zusétzlich benétigte Materialien

| = cobas u 411 Urin-Analyzer oder Urisys 1100®
= Allgemein tibliche Laborausrtistung

Testdurchfiihrung

Fur Einzelheiten zu Kalibration und Leistungskontrollen siehe Benutzerhandbuch des
jeweiligen Gerétes.

1. Einen Kalibrationsstreifen aus der Réhre entnehmen. Zur Vermeidung von
Kontamination und Verfélschung der Ergebnisse die erhabenen Felder auf dem Streifen
nicht berthren.

2. Den Streifen in das Gerat einlegen. Die Anweisungen im Benutzerhandbuch zur
korrekten Positionierung des Streifens befolgen.

3. Zur Kalibrationsdurchfiihrung die Anweisungen im Benutzerhandbuch beachten.
Kalibrationsintervall: 1 Woche beim Urisys 1100%, 4 Wochen beim cobas u 411 Urin-
Analyzer.

Kalibration

Das Gerét filhrt eine reflexionsphotometrische Messung der erhabenen Felder des Streifens
durch. Die Ergebnisse werden vom Gerat automatisch berechnet und als Reflexionswerte
ausgedruckt. Fir die Interpretation dieser Werte siehe entsprechendes Kapitel im
Benutzerhandbuch. Falls die Werte von den angegebenen Toleranzen abweichen, ist die
Kalibration zu wiederholen. Zur Gewahrleistung der Richtigkeit der Kalibration ist fir diesen
Schritt ein neuer Kalibrationsstreifen zu verwenden. Der Anwender hat so die Mdglichkeit zu
Uberpriifen, ob eine Fehlfunktion des Gerates vorliegt oder der verwendete Teststreifen
verschmutzt oder beschédigt ist.

Weitergehende Informationen siehe Benutzerhandbuch des jeweiligen Analyzers sowie die
Methodenblétter aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer Zahl
anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als Dezimaltrennzeichen
verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Francais
Domaine d'utilisation

La bandelette de calibration Control-Test M s'utilise pour la calibration de I'analyseur d’'urine
| cobas u 411 et du systéme Urisys 1100©.

Produit réservé aux professionnels, notamment pour un usage sur le lieu d'intervention.
Ne convient pas a 'autocontréle.

Caractéristiques

La bandelette de calibration est préte a 'emploi. Elle est constituée de matiére plastique
inerte de couleur grise qui posséde des caractéristiques de réflectance constantes. Les
valeurs de calibration ont été déterminées par rapport & un standard témoin et sont
mémorisées dans le logiciel de 'analyseur.

I les utilisateurs de I'Urisys 11009 sur le lieu d'intervention :

Dandelette ControI-Tegt M peut étre utilisée dans les environnements de soins non
fues tels que les services hospitaliers et les cabinets médicaux.

Précautions d’emploi et mises en garde
Pour diagnostic in vitro, usage réservé aux professionnels de santé. Observer les
précautions habituelles de manipulation en laboratoire.

Déchets infectieux ou microbiens :
Mise en garde : Manipuler les déchets comme des matériaux potentiellement infectieux.
Eliminer les déchets conformément aux instructions et aux procédures du laboratoire.

Risques environnementaux :

Suivre toutes les réglementations locales en vigueur pour une élimination en toute sécurité.
Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les professionnels.

Ne pas immerger la bandelette de calibration dans I'urine. Les bandelettes sont prévues
pour un usage unique.

Préparation des réactifs

Les bandelettes de calibration sont prétes a I'emploi.

Conservation et stabilité

Conserver le conditionnement entre 2 et 30 °C. Les bandelettes sont stables dans le tube
d’origine jusqu'a la date de péremption indiquée sur le conditionnement.

Ne pas utiliser la bandelette aprés la date de péremption.

Toujours bien refermer le tube immédiatement aprés en avoir extrait une bandelette.
Conserver le tube en position horizontale.

Matériel fourni

. 11379194263, tube de 50 bandelettes
Matériel auxiliaire nécessaire

= Analyseur d'urine cobas u 411 ou Urisys 1100®
= Equipement habituel de laboratoire

Réalisation du test

Pour tous détails concernant la calibration et la vérification des performances analytiques de
I'analyseur, se référer au manuel d'utilisation.

1. Sortir une bandelette de calibration du tube. Ne pas toucher les zones surélevées de la
bandelette pour éviter toute contamination et ne pas fausser les résultats.

2. Introduire la bandelette dans 'analyseur. Pour positionner correctement la bandelette, se
conformer aux instructions figurant dans le manuel d'utilisation.

3. Effectuer la calibration en suivant les instructions figurant dans le manuel d'utilisation.
Fréquence des calibrations : 1 fois par semaine sur Urisys 11009, toutes les 4 semaines
sur l'analyseur d’urine cobas u 411.

Calibration

L’appareil mesure les zones surélevées de la bandelette par réflectophotométrie. Les
résultats sont automatiquement calculés en valeurs de réflectance et imprimés par I'appareil.
Pour l'interprétation de ces valeurs, se reporter au chapitre correspondant du manuel
d'utilisation. Si les valeurs se situent en dehors des limites de confiance indiquées, répéter la
calibration. Pour garantir des résultats corrects, utiliser une nouvelle bandelette de
calibration. Ceci permet & I'utilisateur de vérifier s'il S'agit d’'un mauvais fonctionnement de
linstrument ou si la bandelette utilisée était souillée ou endommagée.

Pour de plus amples informations, se référer au manuel d'utilisation de I'analyseur concerné
et aux fiches techniques de tous les réactifs nécessaires.

Dans cette fiche technique, le séparateur décimal pour distinguer la partie décimale de la
partie entiére d'un nombre décimal est un point. Aucun séparateur de milliers n'est utilisé.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire 'objet d’une notification au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel est établi I'utilisateur et/ou
le patient.

Espanol

Uso previsto

La tira de calibracion Control-Test M esta concebida para calibrar los analizadores de orina
cobas u 411y Urisys 1100°.

Para uso profesional incluidas las pruebas cerca del paciente.

No destinado al autodiagndstico.

Caracteristicas

La tira de calibracion lista para el uso est4 fabricada de plastico inerte de color gris con
caracteristicas de reflexién constantes. Los valores de calibracién almacenados en el
software del analizador se determinaron en relacion con un estéandar blanco y estén
almacenados en el software del analizador correspondiente.

Para usuarios de Urisys 1100% en entornos de pruebas cerca del paciente:

Control-Test M puede utilizarse en entornos sanitarios no criticos como unidades
hospitalarias y consultorios médicos.

Medidas de precaucion y advertencias
Para el uso diagnostico in vitro por los profesionales de la salud. Observe las medidas de
precaucion usuales para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material biolégico potencialmente peligroso.
Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y procedimientos de laboratorio
aceptados.

Peligros ambientales: L ] o
Aplique todas las normas locales de eliminacién pertinentes para asegurar una eliminacién
segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicidn del usuario profesional que la solicite.
No sumergir la tira de calibracién en la orina. Las tiras estan destinadas a un sélo uso.

Preparacion de los reactivos
Las tiras de calibracién estan listas para el uso.

Conservacion y estabilidad

Conservar el tubo a una temperatura entre 2 °C y 30 °C. Las tiras reactivas permanecen
estables en su tubo original sin abrir hasta la fecha de caducidad especificada en la caja.

No usar tiras caducadas.

Cerrar bien el tubo inmediatamente después de extraer una tira reactiva.
Conservar el tubo en posicién horizontal.

Material suministrado

. 11379194263 tubo con 50 tiras reactivas

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

= Analizador de orina cobas u 411 o Urisys 1100®

= Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para mas detalles sobre la calibracién y el control del funcionamiento, consulte el manual
del operador del analizador correspondiente.

1. Saque una tira de calibracién del tubo. No toque las zonas elevadas de la tira para evitar
resultados incorrectos por contaminacién de la zona de test.

2. Colocar la tira en el analizador. Consulte las instrucciones del Manual del operador para
insertar correctamente la tira.

3. Siga el Manual del operador para efectuar la calibracién. Intervalo de calibracién:
1 semana con el analizador Urisys 1100®, 4 semanas con el analizador de orina
cobas u 411.

Calibracion

El analizador mide las zonas elevadas de la tira por reflectometria. Los resultados se
calculan e imprimen por el analizador en términos de valores de reflectancia. Para
interpretar los valores, consulte la seccién relevante del Manual del operador. Si los valores
obtenidos se desvian de las tolerancias establecidas, la calibracién debe repetirse. Para
asegurar la exactitud de la calibracién, debe utilizarse una nueva tira de calibracién para
este paso. Esto permite al usuario controlar si se trata de un defecto del analizador o de una
tira defectuosa o sucia.

Para mas informacion, consulte el manual del operador del analizador correspondiente y las
metddicas de todos los componentes necesarios.

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para distinguir la
parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No se utilizan separadores de
millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se comunicara al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente.

ltaliano

Finalita d’uso

La striscia di calibrazione Control-Test M viene impiegata per eseguire la calibrazione
dellanalizzatore per urine cobas u 411 e Urisys 1100°.

Per uso professionale, incluse le analisi decentrate (near-patient testing).

Non idoneo all'autocontrollo.

Sommario

La striscia di calibrazione pronta all'uso € costituita da un materiale plastico grigio inerte con
delle caratteristiche di riflessione costanti. | valori di calibrazione sono stati determinati con
riferimento ad uno standard bianco e sono memorizzati nel software del rispettivo
analizzatore.

Per gli utenti del sistema Urisys 1100® in ambienti di analisi decentrate (near-patient testing):
Il Control-Test M pud essere eseguito in ambienti di assistenza sanitaria non critica, come i
reparti ospedalieri e gli ambulatori dei medici di base.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro per i professionisti del settore sanitario. Osservare le precauzioni
normalmente adottate durante la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Rifiuti infettivi e microbici
Avvertenza: trattare i rifiuti come materiale a potenziale rischio biologico. Smaltire i rifiuti
a seconda delle istruzioni e procedure di laboratorio riconosciute.

Rischi ambientali

Per garantire uno smaltimento sicuro, applicare tutte le normative locali rilevanti in materia di
rifiuti.

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori professionali.

Non immergere la striscia di calibrazione nell'urina. Le strisce sono destinate solo ad essere
monouso.

Utilizzo dei reattivi

Le strisce di calibrazione sono pronte all'uso.

Conservazione e stabilita

Conservare la confezione a 2-30 °C. Le strisce reattive sono stabili fino alla data di
scadenza indicata sulla scatola se conservate nel contenitore originario.

Non usare la striscia reattiva oltre la data di scadenza indicata.

Richiudere il contenitore ermeticamente subito dopo aver tolto una striscia reattiva.
Conservare la provetta in posizione orizzontale.

Materiali a disposizione

. 11379194263, confezione da 50 strisce
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Materiali necessari (ma non forniti)
= Analizzatore per urine cobas u 411 o Urisys 1100® I
= Normale attrezzatura da laboratorio

Esecuzione

Per informazioni dettagliate relative alla calibrazione e ai controlli delle prestazioni,

consultare il Manuale d’'uso del rispettivo strumento.

1. Togliere una striscia di calibrazione dal flacone. Non toccare le aree elevate della striscia
per evitare contaminazioni e, quindi, risultati falsi.

2. Inserire la striscia nello strumento. Per il posizionamento corretto della striscia, seguire
le istruzioni riportate nel Manuale d’uso.

3. Perl'esecuzione della calibrazione, consultare il Manuale d’'uso. Intervallo di
calibrazione: 1 settimana per Urisys 1100, 4 settimane per 'analizzatore per urine
cobas u 411.

Calibrazione |

Lo strumento misura le aree elevate della striscia mediante la fotometria a riflessione.

| risultati vengono calcolati automaticamente e visualizzati dallo strumento come valori di
riflessione. Per l'interpretazione di tali valori, consultare la sezione corrispondente nel
Manuale d'uso. Se i valori ottenuti deviano dalla tolleranza indicata, la calibrazione deve
essere ripetuta. Per assicurare la correttezza della calibrazione, € necessario utilizzare una
nuova striscia di calibrazione per questa fase. Cio consente all'utilizzatore di controllare se si
tratti di una disfunzione dello strumento o se la striscia impiegata sia sporca o danneggiata.

Per ulteriori informazioni, consultare il manuale d’uso appropriato per 'analizzatore e le
metodiche di tutti i componenti necessari.

In questa metodica, per separare la parte intera da quella frazionaria in un numero decimale
si usa sempre il punto. Il separatore delle migliaia non & utilizzato.

Esiste la necessita di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo, sia al fabbricante che allautorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

Portugués

Finalidade

A tira de calibragdo Control-Test M é utilizada para realizar a calibragdo do analisador de
urina cobas u 411 e do analisador Urisys 1100°.

Para uso profissional, incluindo diagndstico junto do doente.

Nao se destina ao autodiagnéstico.

Sumario

A tira de calibragéo pronta a utilizar € feita de pléstico inerte cinzento com caracteristicas de

refletancia constantes. Os valores de calibragéo foram determinados com referéncia a um
padréo branco e estdo armazenados no software do respetivo analisador.
Para utilizadores do analisador Urisys 1100® em ambientes de diagnéstico junto do doente:

A tira Control-Test M pode ser utilizada em ambientes de satide nao criticos, como
internamentos hospitalares e consultérios médicos de clinica geral.

Precaucdes e avisos

Para utilizagdo em diagndstico in vitro restrita a profissionais de salde. Respeite as
precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.

Residuos infecciosos ou microbianos:
Aviso: Manuseie os residuos como material de potencial risco bioldgico. Elimine os residuos
de acordo com as instruces e os procedimentos laboratoriais aceites.

Riscos ambientais:
Aplique todos os regulamentos de eliminagdo locais para determinar os procedimentos de
eliminacéo segura.

Folha de dados de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.
Nao imergir as tiras de calibragéo na urina. As tiras séo de utilizagéo unica.
Preparacéo dos reagentes

As tiras de calibragdo estéo prontas a utilizar.

Armazenamento e estabilidade

Guarde a embalagem a uma temperatura entre 2-30 °C. As tiras-teste s&o estéveis até a I -

data de validade indicada na caixa, desde que guardadas na embalagem original fechada.
Néo utilizar a tira-teste apds o fim do prazo de validade especificado.

Imediatamente depois de retirar uma tira-teste, o respectivo recipiente deve ser muito bem
tapado.

Guarde o tubo na posicéo horizontal.

Materiais fornecidos

. 11379194263, embalagem com 50 tiras

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

= Analisador de urina cobas u 411 ou analisador Urisys 1100®

= Equipamento normal de laboratério

Ensaio

Consulte o Manual do Operador do respetivo equipamento para informacdes adicionais

sobre a calibragéo e verificagdo do desempenho.

1. Retire uma tira de calibragéo do frasco. N&o toque nas areas elevadas da tira para
evitar a contaminacgéo e a obtengéo de resultados falsos.

2. Coloque a tira no equipamento. Siga as instrugdes do Manual do Operador para
proceder a colocagéo correta da tira.

| urineanalysator en de Urisys 1100%.

3. Consulte o Manual do Operador para realizar uma calibragéo. Intervalo de calibragéo:

1 semana com o analisador Urisys 1100®, 4 semanas com o analisador de urina

cobas u 411.
Calibracao
O equipamento analisa as éreas elevadas da tira através de fotometria de refleténcia. Os
resultados sdo calculados automaticamente e impressos como valores de refletancia pelo
equipamento. Para a interpretacéo destes valores, consulte a sec¢do apropriada do Manual
do Operador. Se os valores obtidos estiverem fora dos intervalos especificados, devera
proceder-se a repeticdo da calibragdo. Para garantir a correcéo da calibragéo, é necessario
utilizar uma tira de calibragdo nova nesta etapa. Este facto permite ao operador verificar se
0 equipamento esta a funcionar mal ou se a tira utilizada esta suja ou danificada.

Para mais informagdes, consulte 0 Manual do Operador adequado do analisador em |
questdo e as Folhas de Métodos de todos os componentes necessarios.

Nesta Folha de Métodos € sempre utilizado um ponto como separador de casas decimais
para marcar a separagao entre o numero inteiro e as partes fraccionadas de um nimero
decimal. N&o s&o utilizados separadores de milhares.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo com o dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou
doentes estdo estabelecidos.

Nederlands
Beoogd gebruik
De Control-Test M-kalibratiestrook wordt gebruikt voor de kalibratie van de cobas u 411

Voor professioneel gebruik inclusief testen in de buurt van de patiént.
Niet voor zelftests.

Samenvatting

De gebruiksklare kalibratiestrook is gemaakt van inert grijs plastic met constante
reflectantie-eigenschappen. De kalibratiewaarden worden bepaald met behulp van een witte
standaard en worden opgeslagen in de software van de betreffende analysator.

Voor gebruikers van Urisys 1100€ voor testen in de buurt van de patiént:

de Control-Test M kan worden gebruikt voor niet-kritische zorgtoepassingen zoals
ziekenhuisafdelingen en huisartsenpraktijken.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
Voor in vitro diagnostisch gebruik door zorgverleners. Neem alle normale
voorzorgsmaatregelen in acht die nodig zijn bij het werken met laboratoriumreagentia.

Infectieus of microbieel afval:
Waarschuwing: behandel afval als mogelijk biologisch gevaarlijk materiaal. Gooi afval weg
volgens geaccepteerde laboratoriuminstructies en -procedures.

Milieugevaren:
raadpleeg alle relevante lokale afvoervoorschriften om te bepalen wat een veilige
afvoermethode is.

Het veiligheidsinformatieblad is voor beroepsmatige gebruikers op verzoek verkrijgbaar.
Dompel de kalibratiestrook niet onder in urine. De stroken zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Omgang met reagentia

Kalibratiestroken zijn klaar voor gebruik.

Opslag en stabiliteit

Bewaar de verpakking bij 2 tot 30 °C. De teststroken zijn in de originele houder houdbaar tot
de op de verpakking aangegeven datum. |

Gebruik de teststroken niet na de aangegeven vervaldatum.

Doe de-houder meteen weer goed dicht nadat u er een teststrook uit heeft gehaald.
Bewaar de houder in horizontale positie.

Geleverde materialen

. 11379194263, verpakking met 50 stroken

Benodigde (maar niet meegeleverde) materialen

cobas u 411 urineanalysator of Urisys 1100®

= Algemene laboratoriumuitrusting

Assay
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het betreffende instrument voor volledige |
informatie over kalibratie- en prestatiecontroles.

1. Haal een kalibratiestrook uit de flacon. Raak de verhoogde delen van de strook niet aan
om contaminatie en vervalsing van de resultaten te voorkomen.

2. Steek de strook in het instrument. Volg de instructies in de gebruikershandleiding voor
de juiste positionering van de strook.

3. Voer de kalibratie uit zoals beschreven in de gebruikershandleiding. Kalibratie-interval:
1 week bij Urisys 11008, 4 weken bij cobas u 411 urineanalysator.

Kalibratie

Het instrument meet de verhoogde delen van de strook met behulp van reflectiefotometrie.
De resultaten worden automatisch berekend en door het instrument als reflectiewaarden
afgedrukt. Raadpleeg voor de interpretatie van deze waarden het relevante hoofdstuk in de
gebruikershandleiding. Als de waarden van de gespecificeerde toleranties afwijken, moet de
kalibratie worden herhaald. Om de juistheid van de kalibratie te garanderen, moet voor deze
stap een verse kalibratiestrook worden gebruikt. Zo kan de gebruiker controleren of het
instrument niet goed werkt of dat de gebruikte strook vuil of beschadigd is.

Raadpleeg voor nadere informatie de gebruiksaanwijzing bij de betreffende analysator en de
bijsluiters bij alle benodigde componenten.

In deze bijsluiter wordt steeds een punt gebruikt als decimaal scheidingsteken tussen de
hele en gebroken delen van een decimaal getal. Voor duizendtallen worden geen
scheidingstekens gebruikt.

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met het hulpmiddel moet worden gemeld bij de
fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

EAAnvIKa

MpoopiZépevn xprion

H Touvia BaBpovopnang Control-Test M ypnoiporoieitou yio v ektéAeon T Boadpovopnong
TOU ovouTY) 0UpwV cobas u 411 kou Tou avohutry Urisys 11008.

T emoyyeAPOTIKT Xpron, ouprepIAauBovopevng TG eEETOONG KOVTG aToV 0abevry.

Aev mipoopicovTan yior PETPnan omod Tov idio Tov aobevr).

MepiAnyn

H €Toipn mpog xprion Taivio BoBovOUNONG EiVa KATOOKEUOOEVT T OGPAVEC YKPI
TIAOTIKO UAIKO g oTaEpa XpaKTNpIOTIKG: avakhaong. O1 mipég Badpovopnang
mipoadiopioTnkav pe avaidopdt o€ Evar AeUKO TIPOTUTTO KONl EiVal OTOONKEUHEVES OTO AOYIOUIKO
TOU OVTIOTOIYOU OVOAUTH).

Tax xpnoteg Tou avohutr Urisys 11002 og mepiB&AovTan e8ETOONG KOVTG OTOV BoBevr:

To Control-Test M priopei va xpnoiporoinei ae mepIBGAOVTO Un EVTOMIKNG Bepameiag,
OMwG BoA&POUG VOOOKOUEIWY KOl TTBOAOYIKA IOTPEIa.

Mpodulaeig ko poeIdomoInaeIg

loxin vitro dioyvwaTIKr xprion amo emoyyeAuarieg uyeiag. Not TnpouvTai of ouviifeig
TIPOYUAGIEEIG, OI OTIOIEC OMTANTOUVTON KOO TOV XEIPIOUO OAWV TWV EPYCOTNPICKGV
QVTIdPAOTNPIGV.

MoAuGpOTIKS: 1) pIKpOPIOKS omOBANTOL:

Mpoeidomoinan;: va xelpiceaTe Tar amOBANTA WG SUVNTIKOG BIOAOYIKS ETTIKIVOUVO UAIKG.
AroppiyTe o amoBANTa CUPGWVAL LE TIC aodEKTEG 0BNYieg Kol BInIKOTiES Tou
gpyoaTnpiou.

MepiBoalhovTikoi kivduvor:

EdoppdaTe 6AOUC TOUG OXETIKOUC TOTTIKOUC KOVOVIOLOUC GmoppIPnG, Yiot vo SIcapahioeTe
MV 0odOA omoppIYn.

AiomifeTou, kamomv aimoewc, GUANO GEOLEVWV OGODAAEING YIo ETTOYYEAUOTIEG XEIPIOTEC.
Mnv epBuicere Tv Tanvio Babpovopnone o oupat. Oi Taivies €xouv OXEBIaTE yiok piok povo
xpnon.

XelpIopog TwV avTIdBPOOTNPIWY

Or Tauvieg PadovVOUNONG eivai ETOIUEC TIPOG XPNON.

DUAaEn Kou 0TABEPOTNTA

Qulaooete ™ ouokeuaoia oe Beppokpaaia 2-30 °C. Ol Taiviee eZETOONC MOPOpEVOUV

oTabepEC £wC TNV Npepopnvia MENG Tmou kaBopiCeTan aTo KouTi, GTaV GUAGGTOVTOI OTO

OpXIKO doxEio.

Mn XPNOILOTIOIEITE TIC SOKIHXOTIKEG TaHVieg HETG TNV TTaipéAeuon T kabopiopevng

NHepopnviag Angng.

Enavomopariore odiytd 1o doxeio apgowg PeTa TNV adaipean HIoG GOKIUGOTIKAG TOUVIoG.

Quhdooete To owANVGpIo oe opIZoVTIC BEa.

Mopexopeva UAIKG

. 11379194263, ouokeuaoia pie 50 TaIvieg

AnautoUpeva UNIKG TToU dev TapEyovTal

= AvohuTiig oUpwv cobas u 411 ) avakutng Urisys 11009

= Yuvnong epyoaTnpiokdg e€omAiopog

Avéluon

Mo MAAPEIC AETTTOpEEIES OXETIKG e TN BabHovopnon ko Toug eAEyxoug amodoong,

QVOTPEETE OTO EYXEIPIBIO XPAONG TOU OVTIOTOI{OU GVOAUTH).

1. By&hte pio Touvio Ba®povopnong omo 1o diakidio. Mnv ayyideTe TIC unepuywpéveg
TIEPIOXEC TIC TOIVIOG, IO Vax oo UYETE TNV TPOKANGN EMUOAUVONG Kol E0HOAIEVOV
OTIOTEAEOUBTOV.

2. Eiooydyete TV Tovio aTov avohuTr). AkoAouBnaTe Tic 0dnyieg Tou eyxelpidiou xpriong
YIOt T 0WOTH) TOTOBETNON TNG TAIVIOG.

3. EkteNéote T Bobpovopnon oupdwva pe To eyxelpidio xprong. AikoTnuo fobpovopnong:
1 eBdopcda pe Tov avahut Urisys 11008, 4 eB3opddeg e Tov avohuTr oUpwv
cobas u 411.

BaBpovounon

O avohuTAG PETPOE! TIC UMEPUWWUEVEG TIEPIOXES TNG TOIVIGE LEOW GWTOPETPING QVAKAXDNG.

Tox GTOTEAEOPOTOX UTTOAOYICOVTON OUTOOTOL KOl EKTUTIGVOVTON GITTO TOV OVOAUTH WG TIHEG

ovakhoong. Mo TV EPUNVEIN QUTOV TV TIHWV, GVOTPEETE OTN OXETIKI EVOTNTO TOU

eyxelpidiou xpAong. EGv o1 Tipég mou AapBavovTan ommokAivouv oo TIC KAOOPIGEVES TIHEG
avoxnc, N BaBpovopnon mpénel va emovanddei. Mo va diocadahioTei n okpifeia Tng

BoBpovouNnong, TPETE! Vor XpnoIHoToINGe pIot vEa Tauvio BaBpovounong o€ auTo To PBruo.

AuTo emperel aTov XpRoTn Vo eAEyEel edv 0 avOAUTIC SUCAEITOUPYEI 1) EGV N TOIVICK TTOU

XpnoiporoinBnke eival BpapIkn 1 Exel utooTei {uI.

T mepaiTépw mAnpodopieg, avarpeére aTo KATAAANAO eyXeIpidIo XpAONG yIok ToV

OUYKEKPIPEVO OVOIAUTH Kail 0TOt GUANGL HEBOBOU BNV TRV OTTOPAITNTWV OUOTOTIKGV.

Ye ouTd To GUANO pEBOSOU YpnaolpoToIgiTOl TIGVTOTE pick TEAEiOH (OTIYWR) WG UTIOBIOATOAN,
TIPOKEIPEVOU VOL ONHOTOJOTEI TO OPI0 PETAEU TOU OKEPOIOU KOl TOU KAGGLOTIKOU PEPOUC EVOG
OekadIKOU opIBpOU. Aev XPNOIHOTTOIOUVTX TEAEIEC WC OICXWPIOTIKG OTIC XINGOEC.
Omoi0dAmoTe GoRoPd TIEPIOTATIKO TTOU TIPOKUTTTE! OE OXEDN HIE TN OUCKEUN Bt avadEpeTa
OTOV KOTGOKEUOOTT Kol 0TV oippodian opyry Tou Kpdiroug-MENoug, aTo omoio KoTolkei o
XPNOTNG f/ko 0 oaBevic.
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Operators Manual of the respective analyzer.
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Roche Diagnostics uses the following symbols and signs in addition to those listed in the
ISO 15223-1 standard:#4 Device for near-patient testing@Device not for self-
testing[CONTENT Contents of kit[system]Analyzers/Instruments on which reagents can be
used[GTIN] GIobaI Trade Item Number™  Unique Device Identifier / In Erweiterung zur ISO
15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende Symbole und Zeichen verwendet:#3 Gerat
fir patientennahe Labordiagnostik@~Produkt nicht zur Selbstanwendung
geeignet.[coNTENT|Packungsinhaltsystem|Die Reagenzien kénnen auf diesen Analyzermn
verwendet werden[TiN|Globale Artikelnummer GTIN®  Eindeutige
Produktidentifizierungsnummer / Roche Diagnostics utilise les signes et les symboles
suivants en plus de ceux de la norme ISO 15223-1:44 Dispositif d'analyse sur le lieu
d'intervention@Dispositif non congu pour 'autocontréle[coNTENT]Contenu du
coffretsystem]Analyseurs/appareils sur lesquels les réactifs peuvent étre utilisésGrn|Code
article international™  Identifiant unique de dispositif/ Roche Diagnostics emplea los
siguientes simbolos y signos adicionalmente a los indicados en la norma ISO
15223-1.44 Dispositivo para pruebas cerca del paciente@Dispositivo no destinado al
autodiagnastico[conTENT]Contenido del kitfsvsTem]Analizadores/instrumentos adecuados para
los reactivos[aTiN]NGmero Global de Articulo Comercial™  |dentificador Uinico de dispositivo
/ Oltre a quelli indicati nello standard ISO 15223-1, Roche Diagnostics impiega i seguenti
simboli:#% Dispositivo per analisi decentrate (near-paﬁent testing)@Dispositivo non idoneo
allautocontrollo[conTeNT]|Contenuto della confezione[sysTem]Analizzatori/strumenti su cui
i reagenti possono essere usatiGrn|Global Trade Item Number™ Identificativo univoco del
dispositivo / A Roche Diagnostics utiliza os seguintes simbolos e sinais além dos listados na
norma ISO 15223-1:#4 Dispositivo para diagndstico junto do doente@Dispositivo ndo
destinado ao autodiagnéstico[CONTENT]Contetido do kitfsystem]Analisadores/equipamentos
em que os reagentes podem ser utilizados[aTiN|Global Trade Item Number™  Identificagéo
Unica do dispositivo / Roche Diagnostics gebruikt de volgende symbolen en tekens naast de
symbolen en tekens die vermeld staan in de norm ISO 15223-1:44 Apparaat voor testen in
de buurt van de patiént@Apparaat niet voor zelftests[CoNTENT|Inhoud van de
kifsystem]Analysatoren/instrumenten waarop reagentia kunnen worden gebruikGrn|Global
Trade ltem Number™  Unieke code voor de identificatie van hulpmiddelen (UDI) /H
Roche Diagnostics xpnoiporoiei T akohoubon oUHBOAX Kot GHATX MEPQY AUTQV TTOU
riopoTiBevTon oo mpoTuro ISO 15223-1:43 larpotexvoloyikd TPOioV yio eEETRON KOVTG OTOV
aoBevi@larpoTexvoAoyIko TTPoidV Tou dev TIPOOpICETON IOk

QUTOBIGYVWON[CONTENT |EpIEXOUEVD TOU KIT[SYSTEMJAVOIAUTEG GTOUG OMOIOUG UTTIOPOUV VOX
xpnaiporomeolv T avTidpaoThpiofGTINJAIEBVAG Kwdikog Movadag Epmopiad™  Movoadiko
OVOYVOPIOTIKO IKTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOQ
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